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摘要
"

目的：对肠外营养 （ｐａｒｅｎｔｅｒａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＰＮ）制剂配置流程相关的指南和专家共识进行系统评价，为ＰＮ

制剂配置的临床实践提供指导和帮助。方法：系统检索国内外医学数据库及ＰＮ相关权威学术组织网站。分别使用 Ａ

ＧＲＥＥⅡ和ＣＡＳＰ量表对临床指南和管理指南 （或专家共识）的质量进行评价。同时，围绕国内ＰＮ配置流程所包含的

项目对纳入文献进行健全度分析，以评价其全面性和精确性。结果：最终共纳入１篇临床指南和４篇管理指南 （或专

家共识，其中１篇为国内共识）。其中，美国肠内肠外营养学会２０１４年的临床指南质量评价结果为 Ａ级；４篇管理指

南 （或专家共识）中，德国医学营养学会２００９年肠外营养指南第１０章全静脉营养配置的质量评价结果最佳。另外，

健全度分析结果显示美国肠内肠外营养学会的肠外营养安全共识涉及的内容最为全面，且内容叙述最为详尽。５篇文

献都对ＰＮ医嘱的开具、ＰＮ制剂的配制和临床使用等３个方面内容给出了相关推荐，主要涉及ＰＮ医嘱的适应证要求、

ＰＮ制剂混合配置的安全操作以及ＰＮ制剂在临床使用的稳定性和安全性。结论：国外的相关指南的质量略有不同，各

具特点，推荐意见的描述也较为详尽。国内尚无相关指南，应根据我国肠外营养制剂配置的临床实际情况制定相关的

指南指导配置实践。
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　　在过去的几十年中，肠外营养 （ｐａｒｅｎｔｅｒａｌｎｕ
ｔｒｉｔｉｏｎ，ＰＮ）已成为患者在多种疾病状态中的主要
和辅助营养治疗方式，可改善患有胃肠道功能障

碍患者的生活质量并延长其生存时间。ＰＮ制剂包
括全营养混合物 （ＴＮＡｏｒＡＩＯ）、静脉用脂肪乳剂
（ＩＶＦＥ）和不含 ＩＶＦＥ的 ２ｉｎ１ＰＮ营养制剂等。
ＰＮ制剂是极其复杂的混合物，通常含有 ４０种及
以上的组分，包括氨基酸、葡萄糖、注射用脂肪

乳、水、电解质、微量元素和维生素等［１］。如果

配置和使用不当，将会给患者带来严重的伤害，

甚至危及生命。美国食品药品管理局 （ＦＤＡ）
１９９５年发布的安全警示中报道了２起与 ＰＮ配置
错误相关的死亡病例［２］，尸检时发现患者出现弥

漫性微血管肺栓塞。在同一机构的患者中至少还

发生了２例呼吸窘迫病例。由于药房配置人员配
制时操作不当，造成这些患者治疗使用的全营养

混合物 （ＴＮＡ）中含有磷酸钙沉淀［１］。由于ＰＮ制
剂的复杂性，应按高警示药品的相关规定进行管

理［３］，并对ＰＮ医嘱的开具、审核、配制、保存和
使用的全过程进行有效监管，以确保 ＰＮ治疗的有
效性和安全性。

我国ＰＮ制剂的使用数量逐年增长，其安全性
引起了医务工作者和管理部门的重视。２０１０年卫生
部发布的 《静脉用药集中调配质量管理规范》中明

确规定：“医疗机构采用集中调配和供应静脉用药

的，应当设立静脉用药调配中心 （室） （ｐｈａｒｍａｃｙ
ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｘｔｕｒｅｓｅｒｖｉｃｅ，ＰＩＶＡＳ）。”肠外营养
液和危害药品静脉用药应当实行集中调配与供应。”

由于国内ＰＩＶＡＳ正处在初步发展阶段，不同医疗卫
生机构在临床实践的过程中仍存在知识、技能和管

理上的差异，需要相关的指导和规范以保障肠外营

养制剂在临床使用的有效性和安全性。本研究系统

检索了ＰＮ相关指南，并对纳入的指南进行了质量
评价和推荐意见比较。以期为制定安全有效 ＰＮ配
置全流程的实践指南提供指导和建议。

１　资料与方法
１１　资料

资料选取中外各大数据库及肠外营养相关的官

方网站，经过系统检索进行筛选。纳入的指南和共

识根据其制定原则分为临床指南、管理指南 （或专

家共识），其内容与肠外营养配置环节相关。

１２　方法
１２１　检索策略　系统检索 Ｐｕｂｍｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、
ＣＮＫＩ、万方和Ｓｉｎｏｍｅｄ等数据库，以及美国肠内肠
外营养学会 （ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＰａｒｅｎｔｅｒａｌａｎｄＥｎ
ｔｅｒａｌＮｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＡＳＰＥＮ）、欧洲临床营养和代谢学会
（ＴｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＮｕｔｒｉｔｉｏｎａｎｄＭｅ
ｔａｂｏｌｉｓｍ，ＥＳＰＥＮ）、世界卫生组织 （ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈ
Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）、英国国家卫生与临床优化研
究所 （ＴｈｅＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈａｎｄＣａｒｅＥｘ
ｃｅｌｌｅｎｃｅ，ＮＩＣＥ）、德国医学营养学会 （ＧｅｒｍａｎＳｏ
ｃｉｅｔｙｆｏｒＮｕｔｒｉｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＤＧＥＭ）等的官方网
站。检索词中文：肠外营养、指南、共识、规范，

英文：ｐａｒｅｎｔｅｒａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎ、ｇｕｉｄ、ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ、ｓｔａｎｄ
ａｒｄ。检索时间为建库至２０１８年７月２６日。纳入指
南类文献，包括指南、专家共识、科学声明、标

准、规范。由２位研究者独立进行文献筛选，数据
提取和质量评价，若出现分歧通过讨论或者交由第

三方裁定解决。

１２２　质量评价　临床指南由 ２名评价者使用
ＡＧＲＥＥⅡ 进行质量评价［４］。ＡＧＲＥＥⅡ 评价内容
由范围和目的、参与人员、制定的严谨性、清晰

性、应用性和编辑的独立性６个领域组成。６个领
域共包括２３个条目。每个条目均从１分 （非常不

赞同）到７分 （非常赞同）进行评分，分别计算每

个领域的得分及总体评价得分，最后按照公式 （实

际得分－最小可能得分）／（最大可能得分 －最小
可能得分） ×１００％计算得分［５］。评分越高表示指

南越符合该条目的评价标准。按以下定义对指南分

级：Ａ级 （积极推荐）：６个领域得分均≥５０％；Ｃ
级 （一定条件下推荐）：＜３个及以上领域得分 ＜
３０％；其余为 Ｂ级 （推荐）。评分时，２位评价员
独立进行资料提取和质量评价，对评分差异 ＞２分
的条目，由第三人参与讨论并解决分歧。最终计算

２位评价员的组内相关系数 （ｉｎｔｒａｃｌａｓｓｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ
ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ，ＩＣＣ），判断评价的一致性，ＩＣＣ＞０７５
表明评价员的一致性良好。

·１２·
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管理指南 （或专家共识）由于意见的形成方式

不同于临床指南，不宜使用 ＡＧＲＥＥⅡ的评价方法。
因此，本研究采用定性系统质量评价工具ＣＡＳＰ量表
进行质量评价。ＣＡＳＰ量表自ＪＡＭＡ《１９９４年医学文
献的用户指南》［６］改编而成。ＣＡＳＰ量表包含１０个问
题，评价研究结果是否有效 （Ａ部分）、结果如何
（Ｂ部分）、结果在当地是否有用 （Ｃ部分）等３部
分内容，涉及１０个项目［７］，除第６个问题回答评价
意见外，其余条目回答 “是” “否”或 “未提及”，

回答 “是”的数目越多，质量越高。同时，本研究

就纳入指南的推荐意见是否涉及配置相关的２４个环
节内容以及指南推荐意见进行健全度分析。指南中

提及上述２４个问题数量越多表示指南涉及内容越全
面，不同指南都提及同一问题时，根据详尽程度进

行标记。

２　结果
２１　纳入文献的基本特征

初检共获得相关中英文文献共４８５篇，通过逐
层筛选最终纳入４篇管理指南 （或专家共识）、１篇
临床指南，见表１。最终纳入的５篇指南具备以下
特征：①指南名称以指南或专家共识命名；②参与
指南制作的单位均为世界各地区肠外营养相关的权

威机构；③各个指南或专家共识的内容应涵盖 ＰＮ

医嘱开具、ＰＮ适应证、ＰＮ医嘱审核，医嘱审核内
容和形式、ＰＮ制剂安全配置、ＰＮ制剂标签管理、
ＰＮ全流程质量控制和 ＰＮ制剂临床安全监测等
内容。

２２　纳入指南或共识的质量评价
ＡＳＰＥＮ２０１４Ｂ是一部临床指南，ＡＧＲＥＥⅡ质量

评分等级为Ａ级，在范围和目的、参与人员、制定
的严谨性、表达的明晰性、应用性、编辑独立性方

面平均得分分别为 ８６１１％、７２２２％、６０４２％、
６６６７％、８１２５％ 和 ８３３３％。该 指 南 使 用 了
ＧＲＡＤＥ工具行证据质量评价和意见推荐，其中一
些安全性、稳定性和无菌性问题的支持证据主要来

源于体外实验的结果，以列表的形式进行呈现。另

外４部指南为管理指南 （或专家共识），用 ＣＡＳＰ
量表评价。评价结果显示，ＤＧＥＭ２００９的指南有５
个问题回答为 “是”，比其他３部指南在方法学质
量上有一定优势，但是４部指南或共识都明确写明
应该加强对ＰＮ各环节的管理，降低 ＰＮ用药风险，
同时，对于结果描述的精确度都很高，有些指南意

见也以分级推荐的形式呈现。指南健全度分析为纳

入的指南或共识中 ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ提及２０个 ＰＮ配
置相关项目，指南涉及全流程的内容最为全面，同

时，其推荐意见的描述也较其他几部指南或共识为

详尽，见表２。

表１　纳入指南概况

指南名称 发布者
发布时间

（年）
国家 证据总结方法　　 共识过程

肠外营养的安全实践规范
［１］ ＡＳＰＥＮ ２００４ 美国 列出相关参考文献　 由ＡＳＰＥＮ的指南专家组根据相关的证据和患者风

险、获益评估给出推荐意见。关于医嘱的开具给

予了分级推荐意见（必须、应该、可以）

ＡＩＯ制剂的实践规范———
　肠外营养指南［８］

ＤＧＥＭ ２００９ 德国 列出相关参考文献　 由ＤＧＥＭ的指南专家组根据相关的证据级别和患者
风险、获益评估给出推荐意见。德尔菲法和

ＡＷＭＦｕｎｄＡＱｕＭｅｄ／ＡＥＺＱ分级

ＡＳＰＥＮ肠外营养安全建
　议共识［９］

ＡＳＰＥＮ ２０１４ 美国 列出相关参考文献　 文献中的证据水平不支持任何 ＧＲＡＤＥ分级建议的
问题，共识建议取决于专家意见。推荐意见分级：

必须、应该、可以

ＡＳＰＥＮ临床指南：肠外营
　养医嘱开具，审核、配
　置，标签和使用［１０］

ＡＳＰＥＮ ２０１４ 美国 系统文献检索，列出证

据ＧＲＡＤＥ评价列表
（体外实验未分级）

采用ＧＲＡＤＥ证据分级及分级推荐意见

肠外营养临床药学共识

　（第２版）［１１］
广东共识 ２０１７ 中国 列出相关参考文献　 本共识专家组通过分析肠外营养制剂的药学特点，结

合肠外营养的临床应用，总结广东省各医疗机构临

床药学实践经验，详细介绍营养支持药师（ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ
ｓｕｐｐｏｒｔｐｈａｒｍａｃｉｓｔ，ＮＳＰ）的职能与工作要求

·２２·
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表２　纳入指南健全度分析

项目／发布者　　　 ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ ＡＳＰＥＮ２００４ ＡＳＰＥＮ２０１４Ｂ ＤＧＥＭ２００９ 广东共识２０１７

医嘱开具

　ＰＮ医嘱安全性因素 √√√ √√√ √ √ √

　ＰＮ医嘱开具的环境因素 √    

　适应证审核  √√√ √√  √√

　医生继续教育 √ √ √ √ 

　医嘱开具过程 √√ √   √

医嘱审核

　药师的资质求和权责 √√√ √  √ √

　合理性 √ √ √  √

　安全性 √ √ √ √ √

　稳定性 √√ √ √ √ √

　有效性  √ √  √

　经济性   √  

　电子审核系统安全有效的必要因素 √    

药物配置

　配置安全性相关因素 √ √√√ √ √ √

　环境要求 √ √ √ √ 

　操作方法  √ √ √ √√

　自动配置设备安全的必要条件 √ √ √  

质量控制

　质检方法 √ √  √ 

　管理制度 √ √ √√ √ √

　药品储存和配送 √ √ √ √ 

临床使用

　护理人员和患者用药教育 √ √ √ √ √

　药物使用安全 √ √ √ √ √

　用药监护 √ √ √  √

　用药评价和调整 √    √

　标签管理 √√√ √√√ √√ √ 

　注：√表示指南或共识提及该项目；√√表示指南或共识提及该项目并描述较为详细；√√√表示指南或共识提及该项目并描述非常详细；表示指南或共
识未提及该项目

２３　指南意见对比
不同指南的推荐意见比较主要从ＰＮ配置人员、

营养支持团队、ＰＮ医嘱开具和审核、制剂的配制
和质量控制以及制剂的临床使用 ５个方面进行
阐述。

２３１　ＰＮ配置人员　根据证据质量和专家意见，
将推荐意见级别分为强推荐和弱推荐。关于配置人

员，ＡＳＰＥＮ２０１４Ｂ指南中的推荐意见为弱推荐：
“对从事营养支持相关的医疗工作者进行继续教育

和定期的资质考核，以减少 ＰＮ相关的差错和不良
事件的发生［１０］。”该指南研究发现其相关的临床证

据较少且质量偏低；但部分专家认为必须对工作人

员加强继续教育并定期考核，才能保证 ＰＮ制剂的
质量［１２］。然而，没有指南对不同工作岗位人员的继

续教育和考核的项目和内容做出明确规定。

２３２　营养支持团队　ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ推荐ＰＮ医嘱
应该由营养支持团队 （ｎｕｔｒｉｔｉｏｎｓｕｐｐｏｒｔｔｅａｍ，ＮＳＴ：
由医师、药师、护师、营养师及其他相关医疗工作

者等跨学科专业技术人员组成）参与医嘱的制定，

以保证患者用药的有效性和安全性［１１］。ＤＧＥＭ２００９
指出，药师在整个 ＰＮ的配置过程中都应该发挥重
要的作用，同时建议ＮＳＴ小组负责评估患者的病情
和营养情况，共同开具适合患者的营养处方。但

是，没有指南对ＮＳＴ小组在患者使用 ＰＮ环节的职

·３２·
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责做出推荐。ＰＩＶＡＳ和ＮＳＴ中的营养药师的职能的
划分，在现有的指南中并没有给出明确的意见。

２３３　ＰＮ医嘱的开具和审核　ＡＳＰＥＮ２００４和
ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ都涉及规范 ＰＮ医嘱的开具并且建议
开展ＰＮ配置的医疗机构应该使用规范统一的ＰＮ医
嘱格式开具ＰＮ医嘱，保证ＰＮ医嘱的完整性，以方
便药师、护士对医嘱的审核和执行，确保用药安

全性。

指南涉及 ＰＮ医嘱审核的内容较少，只有
ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ对药师进行医嘱审核的环境条件给予
了推荐。另外使用自动配制机的医疗机构，电子医

嘱系统和配制机系统应直接信息对应，而不应使用

人工录入的方式，以减少相关差错的产生。广东共

识２０１７推荐临床药师对ＰＮ医嘱进行审核，审核内
容包括评估肠外营养制剂的稳定性和相容性，分析

配方的合理性，针对肠外营养方案提出个体化的

建议。

２３４　ＰＮ制剂配制和质量控制　在美国，ＰＮ制
剂配制的原则和方法推荐意见基本基于美国药典

（ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａ，ＵＳＰ）和美国卫生系
统药师协会 （ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｏｆＨｅａｌｔｈＳｙｓｔｅｍ
Ｐｈａｒｍａｃｉｓｔｓ，ＡＳＨＰ）规范的内容［４］；在德国，ＰＮ
制剂的配制原则推荐至少符合德国生产质量管理规

范 （ｇｏｏｄｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）内容［９］；在

中国，要遵守 《静脉用药集中调配质量管理规范》

的相关内容。纳入的国内外指南和专家共识均推荐

医疗机构应根据相关的规范和自身情况制定标准操

作流程 （ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）指导并
有效监管ＰＮ配置过程，保证ＰＮ制剂质量。但是没
有指南推荐ＳＯＰ应涵盖的具体项目以指导医疗单位
ＳＯＰ的合理制定。
２３５　ＰＮ配置后的临床使用管理　指南推荐在ＰＮ
在临床使用方面，主要内容有 ＰＮ的输注途径；长
期使用ＰＮ过程中出现的并发症的管理；用药监测；
ＰＮ医嘱的调整等多项重要问题［１３］。ＮＳＴ小组成员
应有效地对ＰＮ的临床使用进行管理和监护。关于
其他治疗目的的药物是否能加入 ＰＮ中混合使用，
ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ给出的推荐意见认为，应该遵循相关
的稳定性证据，明确混合不影响ＰＮ稳定性的药物，
同时证明其联合使用可以达到预期的治疗目的时，

支持将其加入 ＰＮ中使用。ＤＧＥＭ２００９相对谨慎，
认为除非有明确的给药指征，同时能够保证其安全

性和有效性时，不推荐在全肠外营养液 （ｔｏｔａｌｐａｒ
ｅｎｔｅｒａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，ＴＰＮ）作为其他药物的使用媒介。
在ＰＮ在临床应用过程中，只有ＡＳＰＥＮ２０１４Ａ推荐
意见涉及对患者和护理人员进行用药教育，而且内

容较为宽泛。

３　讨论
３１　指南制定方法学

目前检索到的ＰＮ指南多以专家共识的形式出
现，较少以基于循证医学方法制定的临床指南的

形式呈现。ＰＮ配置流程包含的内容复杂，如操作
规范、管理内容和临床问题，同时涉及多个部门

和不同职责的专业人员。管理规范等内容，多数

遵从权威机构出台的规范政策。既往，以专家共

识为主的指南较少说明其证据来源。但是，近年

来，随着临床指南制定方法学不断的完善，专家

共识的方法学和呈现方式也在不断完善，越来越

多的专家共识也会根据证据的质量等因素综合评

定给出不同级别的推荐意见供临床参考。另外，

评价方法ＡＧＲＥＥⅡ适用于临床指南的评价，而专
家共识的评价方法并不完善，因此，本文对专家

共识指南的质量评价进行了初步的探索。ＰＮ临床
指南除呈现相关的临床证据外，还呈现来自体外

试验的证据。

３２　国内外指南现状
国外对于ＰＮ配置整个产品链条发展较早，现

在处于比较成熟的状态，有很多值得我国借鉴的

内容。尤其在于ＰＮ医嘱的开具、药师的审核内容
和ＰＮ临床使用管理等都有比较完善的管理规范和
推荐意见。但是，ＰＮ在中国的发展还处在起步的
阶段，无法一蹴而就实现成熟的模式，国外指南

的一些意见并不实用。国家和相关的学术机构也

出台了相关的法规和指南指导临床实践，但仍然

需要进一步的完善和改进以适应临床的应用和

发展。

３３　国内ＰＮ临床现状
根据国家规范要求，ＰＮ制剂必须在静脉输液

调配中心无菌环境下集中配置，以保证 ＰＮ的有效
性和安全性。中国大部分医疗机构 ＰＮ在 ＰＩＶＡＳ中
由药师负责医嘱审核、制剂配制和质量控制［１４］。

ＰＩＶＡＳ药师在ＰＮ配置环节上，要实现与 ＮＳＴ小组
成员、临床医师和营养药师合理有效的配合，需要

·４２·



赵捷宇，等：肠外营养制剂配置实践指南和专家共识的系统评价

采用规范的工作模式。同时，参与 ＰＮ配置工作人
员，在ＰＮ开具、审核、配制和监测等重要环节的
工作资质及能力需要进行认证和管理。另外在临床

使用环节，治疗部门的保存温度、光线，使用时间

限定，输注速度、合并用药等问题均为重要问题。

有待合理的规范和指导。

ＰＮ医嘱较其他用药医嘱而言，能量配比、制
剂相容性和稳定性和使用安全性都更加复杂［１５］，指

南应推荐药师医嘱审核的内容，以确保医嘱的合理

性。我国ＰＮ医嘱审核通常涉及适宜性、相容性和
稳定性，但是适宜性的内容审核并不全面，可能由

于不同医院ＰＮ使用不同的电子审核系统，使得ＰＮ
医嘱内容不统一、不完善。因此，对于ＰＩＶＡＳ药师
如何标准化审核医嘱，应该有较好的推荐意见。统

一医嘱审核的内容，也包括计量单位统一。另外，

应推荐标准的ＰＮ医嘱审核模板。
在实际操作中，ＰＮ制剂和其他无菌制剂相比，

配制过程复杂、易污染；医嘱所含营养药物种类繁

多，有不同的理化性质；同时营养配方个体化差异

大［１６］。指南或共识应该根据ＰＮ制剂特点，应对其
配制过程涉及的环境、人员和操作等方面内容给出

具体详细的推荐意见作为指导。另外，国外和国内

ＰＮ制剂的配制环节也存在巨大的差异，难以参照
相关的指南意见，需要制定符合我国临床需要的推

荐指南。

国外 ＰＮ的配置机构和我国的配置部门差异较
大，在国外ＰＮ的质量检测方法虽在各指南中有详
尽的描述，需要相应的设备支持，国内ＰＩＶＡＳ部门
的质检方法还比较有限。因此，在 ＰＩＶＡＳ环境下，
如何做到有效的 ＰＮ质量检测和监管仍需要更具针
对性的推荐意见。未来需要针对中国 ＰＮ临床现状
和现有的规范指南，制定方法更加科学完善、能更

有效指导临床实践的ＰＮ指南。
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